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III

(Actos preparatorios)

CONSEJO

POSICION COMUN (CE) Ne 7/2007
aprobada por el Consejo el 19 de abril de 2007

con vistas a la adopcién de la Directiva 2007/.../CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de ...,
por la que se modifica la Directiva 76/769/CEE del Consejo en lo relativo a las restricciones a la
comercializacién de determinados dispositivos de medicion que contienen mercurio

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2007/C 109 EJ01)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA, 4) Las importaciones de diSpOSitiVOS de medicién que
. o . contienen mercurio y que tienen mds de 50 afios de anti-
Visto el Tratado, constitutivo de la Comunidad Europea y, en giiedad se refieren a antigiiedades o a bienes culturales tal
particular, su articulo 95, y como se definen en el Reglamento (CEE) n° 3911/92
. ., del Consejo, de 9 de diciembre de 1992, relativo a la

Vista la propuesta de la Comision, - . ;

exportacion de bienes culturales (}). Se trata de un

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (%), COmErcio de dimensiones limitadas, que no parece plap-

tear riesgos para la salud humana ni para el medio

De acuerdo con el procedimiento establecido en el articulo 251 ambiente. Por consiguiente, no debe restringirse.

del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

(1) En su Comunicacién de 28 de enero de 2005 relativa a (5) Actuglx;?en(;e, tfalrl; ,5010 buna/ls pocas dpequenas‘ empresas
la estrategia comunitaria sobre el mercurio, que analiza espzaa IZ? a§b1g r1ca111) aroctlnetros ¢ g}ercurcllo, dque s€
todos los usos del mercurio, la Comision llega a la ven enDabpu IC%ISO re todo con?odo J(eitos l'e decora-
conclusion de que es apropiado introducir a escala comu- con.  Uebe dgsj[a elcerse Lin perio (,)1, ¢ ¢ 1rr(11mac10n
nitaria restricciones a la comercializacién de determi- E“’gfﬁsm adicional  para al corfn]:e)rga 1zac10r(11 € €sos
nados equipos no eléctricos ni electrénicos de medicion y arometros,lque per m.lta a los Ia ncanteg a agtar, sus
control que contienen mercurio, que constituyen el prin- empresas a las restricciones y pasar a produdir barome-
cipal grupo de productos que contienen mercurio no tros sin mercurio.
cubierto atin por una accién comunitaria.

(2)  La introducci6én de restricciones a la comercializacion de
dispositivos de medicién que contienen mercurio repor- (6)  Con objeto de reducir al maximo las emisiones de

tarfa beneficios para el medio ambiente y, a largo plazo,
para la salud humana, al evitar que el mercurio entre en
el flujo de residuos.

Teniendo en cuenta la viabilidad técnica y econdmica, la
informacioén disponible sobre dispositivos de medicion y
control indica que tUnicamente deben aplicarse medidas
restrictivas inmediatas a los dispositivos de medicién
destinados a la venta al ptblico en general y, en parti-
cular, a todos los termémetros médicos para la fiebre.

() DO C 318 de 23.12.2006, p. 115.
(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 14 de noviembre de 2006 (no

mercurio en el medio ambiente y de garantizar la elimi-
nacién progresiva de los restantes dispositivos de medi-
cién que contienen mercurio en usos profesionales e
industriales, en particular en los esfigmomanémetros
utilizados en la asistencia sanitaria, la Comisién debe
llevar a cabo un estudio sobre la disponibilidad de alter-
nativas fiables mds seguras, técnica y econdémicamente
viables. En cuanto a los esfigmomanémetros utilizados
en la asistencia sanitaria, se debe consultar a expertos
médicos para garantizar que se tienen debidamente en
cuenta las necesidades en materia de diagndstico y trata-
miento de patologias médicas concretas.

publicado atin en el Diario Oficial), Posicién Comiin del Consejo de 19
de abril de 2007, y Posicién del Parlamento Europeo de ... (no publi-

() DOL395de 31.12.1992, p. 1. Reglamento modificado en tiltimo lugar
cada atin en el Diario Oficial).

por el Reglamento (CE) n° 806/2003 (DO L 122 de 16.5.2003, p. 1).
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(7)  Con arreglo a la presente Directiva se debe restringir tan
solo la comercializacion de dispositivos de medicion
nuevos. Por tanto, no deben aplicarse restricciones a los
que ya estén en uso o se comercialicen en el mercado de
segunda mano.

(8)  Las disparidades entre las medidas legales o administra-
tivas adoptadas por los Estados miembros para restringir
el uso de mercurio en diversos dispositivos de medicion
y control podrian obstaculizar el comercio y distorsionar
la competencia en la Comunidad y, de este modo, incidir
directamente en el establecimiento y funcionamiento del
mercado interior. Por tanto, conviene armonizar la
normativa de los Estados miembros sobre dispositivos de
medicion y control introduciendo disposiciones armoni-
zadas relativas a los productos que contienen mercurio,
para preservar asi el mercado interior y garantizar, al
mismo tiempo, un alto nivel de proteccién de la salud
humana y el medio ambiente.

(9)  Conviene modificar en consecuencia la Directiva 76/769/
CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la
aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias
y administrativas de los Estados miembros que limitan la
comercializacion y el uso de determinadas sustancias y
preparados peligrosos ().

(10) La presente Directiva debe aplicarse sin perjuicio de la
normativa comunitaria que establece requisitos minimos
para la proteccion de los trabajadores fijada en la Direc-
tiva 89/391/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1989,
relativa a la aplicacién de medidas para promover la
mejora de la seguridad y de la salud de los trabajadores
en el trabajo (%), y en las Directivas especificas basadas en
ella, en particular la Directiva 98/24/CE del Consejo, de
7 de abril de 1998, relativa a la proteccién de la salud y
la seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacio-
nados con los agentes quimicos durante el trabajo (%).

(11)  De conformidad con el punto 34 del Acuerdo interinsti-
tucional «Legislar mejor» (*), se alienta a los Estados
miembros a establecer, en su propio interés y en el de la
Comunidad, sus propios cuadros que muestren, en la
medida de lo posible, la concordancia entre la presente
Directiva y las medidas de transposicion, y a hacerlos
publicos.

(") DOL 262 de 27.9.1976, p. 201. Directiva modificada en tltimo lugar
por la Directiva 2006/139/CE de la Comision (DO L 384 de
29.12.2006, p. 94).

() DOL 183 de 29.6.1989, p. 1. Directiva modificada por el Reglamento
(CE) n° 1882/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 284
de 31.10.2003, p. 1).

() DOL131de5.5.1998,p. 11.

() DO C 321 de 31.12.2003, p. 1.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 76/769/CEE queda modificado como
se indica en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn y publicaran las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a
mas tardar el ... (*). Informardn de ello inmediatamente a la
Comisién.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del ... (*¥).

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas incluirin una referencia a la presente Directiva o irdn
acompaiiadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los
Estados miembros establecerdn las modalidades de la mencio-
nada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el texto
de las principales disposiciones de Derecho interno que adopten
en el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su publicaciéon
en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miem-
bros.

Hecho en ...,

Por el Parlamento Europeo
El Presidente

Por el Consejo
El Presidente

(*) Un afio después de la fecha de entrada en vigor de la presente Directiva.
(**) Dieciocho meses después de la fecha de entrada en vigor de la presente
Directiva.
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ANEXO

En el anexo I de la Directiva 76/769/CEE, se inserta el punto siguiente:

«19 bis
Mercurio
Namero CAS: 7439-97-6

1.

No podrd comercializarse:

a) en termometros médicos para la fiebre;

b) en otros dispositivos de medicién destinados a la
venta al ptblico en general (por ejemplo, mandme-
tros, barémetros, esfigmomandémetros y termémetros
no médicos).

. La restriccion mencionada en el punto 1, letra b), no se

aplicard a:
a) los dispositivos de medicién que tengan mds de
50 afios de antigiiedad el ... (*), o

b) los bar6metros [excepto los mencionados en la
letra a)] hasta el ... (**).

. A mids tardar el ... (**), la Comision llevard a cabo un

estudio acerca de la disponibilidad de alternativas fiables
mds seguras, técnica y econémicamente viables, de esfig-
momandmetros que contengan mercurio y otros dispo-
sitivos de medicion destinados a la asistencia sanitaria y
a otros usos profesionales e industriales.

Sobre la base de dicho estudio o tan pronto como se
disponga de nueva informacién sobre alternativas fiables
mds seguras de esfigmomanémetros y otros dispositivos
de medicion que contengan mercurio, la Comision, si
procede, presentard una propuesta legislativa dirigida a
ampliar las restricciones mencionadas en el apartado 1 a
los esfigmomandémetros y otros dispositivos de medi-
cién destinados a la asistencia sanitaria y a otros usos
profesionales e industriales, de manera que se vaya
eliminando progresivamente el mercurio de los disposi-
tivos de medicion seglin vaya siendo técnica y econémi-
camente viable.»

(*) Fecha de la entrada en vigor de la presente Directiva.

(**) Dos afios después de la fecha de la entrada en vigor de la presente Directiva..
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EXPOSICION DE MOTIVOS DEL CONSEJO

INTRODUCCION
1. El 21 de febrero de 2006, la Comisién present6 su propuesta ().

2. El Grupo «Armonizacién Técnica» (Sustancias peligrosas) estudié en varias reuniones en 2006 la
propuesta de la Comisién, asi como varios proyectos de enmienda del Parlamento Europeo a la
propuesta de la Comision.

A raiz de las reuniones informales celebradas entre el Parlamento Europeo, la Presidencia y la Comi-
sién, se elabord un proyecto de transaccién cuyo contenido podian aceptar tanto la Comisién como
el Parlamento Europeo.

3. El 31 de octubre de 2006, el Comité de Representantes Permanentes aprobé el proyecto de transac-
cién (14419/06).

4. El 14 de noviembre de 2006, el Parlamento Europeo emiti6 su dictamen en primera lectura (3). Dicho
dictamen incluye no solo el paquete transaccional sino también una enmienda que otorga una excep-
cién ilimitada a los fabricantes de bar6metros junto con mecanismos de concesion de licencias fijados
por los Estados miembros, asi como algunas enmiendas adicionales. En lugar de presentar las
enmiendas una a una, el texto de la resolucién legislativa recoge la version de la propuesta de la
Comisién enmendada.

5. El 13 de diciembre de 2006, el Comité de Representantes Permanentes aprobé el mismo texto tran-
saccional de 31 de octubre de 2006 y acordd presentarlo a una futura sesién del Consejo como
punto «A», tras la formalizacion de los juristas lingtiistas, con vistas a una Posicién Comn.

6. El 19 de abril de 2007, el Consejo adoptd su Posicién Comiin (), de conformidad con el articulo 251
del Tratado CE.

. OBJETIVOS

El objetivo de la propuesta de Directiva de la Comisién es restringir la comercializacién de aparatos de
medicién que contengan mercurio, mediante la modificacion de de la Directiva 76/769/CEE. De acuerdo
con la propuesta, el mercurio metdlico no debe comercializarse en los termémetros médicos para la
fiebre (para uso de consumidores, profesionales y otros) ni en cualquier otro aparato de medicién desti-
nado a la venta al ptiblico en general (por ejemplo barémetros, esfigmomandémetros y demds terméme-
tros distintos de los termémetros médicos para la fiebre).

Se ha negociado un acuerdo preliminar en primera lectura sobre la propuesta. La Presidencia del Comité
de Representantes Permanentes confirmé, en nombre del Consejo, el acuerdo preliminar al Parlamento
Europeo. Este tltimo afiadid, no obstante, varias enmiendas adicionales a las que ya se habfan negociado
entre las tres instituciones (afiadié un nuevo considerando relativo a una futura revision, reformuld otro
considerando relativo a la comercializacion, amplié la prohibicién relativa a los esfigmomandmetros
(con excepcion de los extensimetros) para uso sanitario, afiadié un mecanismo de concesién de exencion
permanente a los barémetros, intentando que se estableciera también una autorizacion especial y un
sistema de control de su comercializacion).

POSICION COMUN

La Posicién Comtn adoptada por el Consejo refleja parcialmente el dictamen del Parlamento Europeo en
primera lectura.

Difiere del dictamen principalmente por contener un periodo transitorio de dos afios para los bar6me-
tros que, en el dictamen podia, por el contrario, ser ilimitado.

El Consejo no cree que la exenciéon permanente para los barémetros de mercurio esté justificada,
teniendo en cuenta, entre otras cosas, que contienen una cantidad significativa de mercurio y que existen
soluciones alternativas mds seguras. Asimismo, el Consejo cree que la prohibicién de los esfigmoma-
németros de uso sanitario puede ser prematura dada la actual ausencia de informacion sobre alternativas
fiables mds seguras que no utilicen mercurio. La Posicién Comin expone, no obstante, que la Comisién
deberd reconsiderar las alternativas posibles.

() Doc. 6693/06 ENT 39 ENV 118 CODEC 179.
() Doc.15181/06.
() Doc. 5665/07.
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Andlisis de la Posiciéon Comin que figura en el doc. 5665/07

Nuevos elementos contenidos en la Posicién Comun en comparacion con la propuesta de la Comision:

Considerandos

El 3 se ha reformulado ligeramente.

El 4, relativo a la necesidad de no restringir la importacion de antigiiedades o de bienes culturales que
contengan mercurio, es un nuevo considerando.

El 5, relativo al periodo transitorio de dos afios para los barémetros, es un nuevo considerando.

El 6, relativo a la necesidad de comprobar la disponibilidad de alternativas fiables mds seguras a los
esfigmomandmetros, es un nuevo considerando.

El 11, es nuevo. Alienta a los Estados miembros a establecer sus propios cuadros de concordancia entre
la Directiva y las medidas de transposicion.

Articulo 2

En el articulo 2, apartado 1, la segunda frase se ha suprimido y ha sido sustituida por el nuevo conside-
rando 11.

Anexo

El anexo introduce dos exenciones de la prohibicién: una de cardcter permanente para los aparatos de
medicion antiguos (es decir, de mds de 50 afios) y otra para los barémetros hasta dos afios después de la
entrada en vigor de la Directiva.

. CONCLUSION

El Consejo considera que su Posicion Comun, que goza del pleno respaldo de la Comision, se atiene por
completo a los objetivos de la Directiva propuesta. Si bien no ha podido incluir todas las enmiendas del
Parlamento Europeo, contiene una exencién adicional necesaria, dispone un periodo transitorio que
deberfa permitir a las PYME que fabrican barémetros reconvertir su produccién y una cldusula de revi-
sién para garantizar la supresién gradual de los restantes aparatos de medicién que contengan mercurio,
en especial los esfigmomandmetros de uso sanitario, cuando se vaya disponiendo de soluciones alterna-
tivas mds seguras.




